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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　－近位端、遠位端、及び内壁（４）を有し、内壁（４）は複数のキー付きコネクタ（５
，６）を含んでなり、そして近位端（２）は、流体送達デバイス（１）の用量設定部分（
１２）に取り付けるために構成される、カップリング（１）；
　－カップリング（１）上に設けられたキー付きコネクタ（５、６）に合わせるように適
合し配置される、対応するキー付きコネクタ（５′、６′）を含んでなるカートリッジホ
ルダ（１４）が遠位端（２３）を含み、遠位端（２３）は、機械的コーディングを含んで
なる内壁（８）を含んでなり、機械的コーディングは、三つの等間隔の突起（２７′）、
及び三つの等間隔の突起（２７′）の一つから角度βをオフセットされた第四の突起（２
８′）を含む、該カートリッジホルダ（１４）；及び
　－遠位端を含んでなるカートリッジ（２０）の遠位端が、三つの等間隔の半径方向のス
ロット（２７）、及び三つの等間隔のスロットの一つからβに等しい角度だけオフセット
された第四のスロット（２８）を含み、スロット（２７、２８）が、カートリッジホルダ
（１４）の内壁（８）上に設けられた機械的コーディングに合わせるように構成される、
該カートリッジ（２０）；
を含んでなるコード化カートリッジホルダシステム。
【請求項２】
　内壁（４）が、近位端（２）から遠位端（３）へ伸びる穴を画成するように構成される
、請求項１に記載のコード化カートリッジホルダシステム。
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【請求項３】
　キー付きコネクタ（５、６）が内壁（４）の遠位端上に設けられる、請求項１又は２に
記載のコード化カートリッジホルダシステム。
【請求項４】
　カートリッジホルダ（１４）が、近位端（２２）を含み、対応するキー付きコネクタ（
５′、６′）が、カートリッジホルダ（１４）の近位端（２２）上に設けられる、請求項
１～３のいずれか１項に記載のコード化カートリッジホルダシステム。
【請求項５】
　キー付きコネクタ（５、６）が、三つの等間隔のスロット（５）、及び三つの等間隔の
スロットの一つから角度αをオフセットされた第四のスロット（６）を含む、請求項１～
４のいずれか１項に記載のコード化カートリッジホルダシステム。
【請求項６】
　対応するキー付きコネクタ（５′、６′）が、カートリッジホルダ（１４）の外ブッシ
ング面（９）の周囲に位置決めされた半径方向の突起を含む、請求項１～５のいずれか１
項に記載のコード化カートリッジホルダシステム。
【請求項７】
　対応するキー付きコネクタ（５′、６′）が、三つの等間隔の半径方向の突起（５′）
、及び三つの等間隔の半径方向の突起の一つからαに等しい角度をオフセットされた第四
の突起（６′）を含む、請求項５又は６に記載のコード化カートリッジホルダシステム。
【請求項８】
　近位端（３）が、流体送達デバイス（１０）の用量設定部分に取り外し可能に取り付け
られるように構成される、請求項１～７のいずれか１項に記載のコード化カートリッジホ
ルダシステム。
【請求項９】
　カップリング（１）が、流体送達デバイス（１０）の用量設定部分上で対応するスナッ
プばめコネクタを係合するように構成されるスナップばめコネクタを含む、請求項１～８
のいずれか１項に記載のコード化カートリッジホルダシステム。
【請求項１０】
　キー付きコネクタ（５、６）の少なくとも一つが、スナップばめコネクタを含む、請求
項９に記載のコード化カートリッジホルダシステム。
【請求項１１】
　用量設定部分（１２）、及び請求項１～１０のいずれか１項に記載のコード化カートリ
ッジホルダシステムを含んでなり、ここで、カートリッジは、カートリッジホルダ内に含
まれ、そしてここで、カップリング（１）の近位端（２）が、用量設定機構（１２）に連
結され、そして、カップリング（１）の遠位端が、カートリッジホルダ（１４）に連結さ
れる、
流体送達デバイス（１０）。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本開示の実施態様は、リザーバシステム、特に、薬剤を含むリザーバに関する。より詳
しくは、本開示は、一般的に、希望しないリザーバの交叉使用を防ぐために、一つ又はそ
れ以上のコーディング又はキーイング機能（keying feature）を含むそのようなリザーバ
に対する容器又はホルダシステムを対象にする。ほんの一例で示す通り、その様な薬剤リ
ザーバは、アンプル、カートリッジ、バイアル又はポーチを含んでもよく、そして薬物送
達デバイスと一緒に使用し得る。典型的な薬物送達デバイスは、シリンジ、ペン形注射シ
リンジ、ポンプ、吸入器、又は少なくとも一つの薬剤を含む少なくとも一つのリザーバを
必要とする他の同様の注射若しくは注入デバイスを含むが、それらに限定されない。
【背景技術】
【０００２】
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　アンプル、カートリッジ又はバイアルなどの薬剤リザーバは一般的に知られている。そ
のようなリザーバは、特に、患者により自己投与してもよい薬剤のために使用される。本
明細書で使用する用語「薬剤」は、好ましくは、少なくとも一つの薬学的に活性な化合物
を含む医薬製剤を意味し、ここで一実施態様において、薬学的に活性な化合物は、最大で
１５００Ｄａまでの分子量を有し、及び／又はペプチド、蛋白質、多糖類、ワクチン、Ｄ
ＮＡ、ＲＮＡ、酵素、抗体、ホルモン又はオリゴヌクレオチド、若しくは上記の薬学的に
活性な化合物の混合物であり、ここで、更なる実施態様において、薬学的に活性な化合物
は、糖尿病、又は糖尿病性網膜症などの糖尿病関連の合併症、深部静脈又は肺血栓塞栓症
などの血栓塞栓症、急性冠症候群（ＡＣＳ）、狭心症、心筋梗塞、癌、黄斑変性症、炎症
、枯草熱、アテローム性動脈硬化症及び／又は関節リウマチの処置及び／又は予防に有用
であり、ここで、更なる実施態様において、薬学的に活性な化合物は、糖尿病、又は糖尿
病性網膜症などの糖尿病に関連する合併症の処置及び／又は予防のための、少なくとも一
つのペプチドを含み、ここで、更なる実施態様において、薬学的に活性な化合物は、少な
くとも一つのヒトインスリン又はヒトインスリン類似体若しくは誘導体、グルカゴン様ペ
プチド（ＧＬＰ－１）、又はその類似体若しくは誘導体、又はエキセンジン－３又はエキ
センジン－４、若しくはエキセンジン－３又はエキセンジン－４の類似体若しくは誘導体
を含む。インスリン類似体は、例えば、Ｇｌｙ（Ａ２１）、Ａｒｇ（Ｂ３１）、Ａｒｇ（
Ｂ３２）ヒトインスリン；Ｌｙｓ（Ｂ３）、Ｇｌｕ（Ｂ２９）ヒトインスリン；Ｌｙｓ（
Ｂ２８）、Ｐｒｏ（Ｂ２９）ヒトインスリン；Ａｓｐ（Ｂ２８）ヒトインスリン；ヒトイ
ンスリンであり、ここで、Ｂ２８位におけるプロリンは、Ａｓｐ、Ｌｙｓ、Ｌｅｕ、Ｖａ
ｌ又はＡｌａで代替され、そして、Ｂ２９位において、Ｌｙｓは、Ｐｒｏで代替されても
よく；Ａｌａ（Ｂ２６）ヒトインスリン；Ｄｅｓ（Ｂ２８－Ｂ３０）ヒトインスリン；Ｄ
ｅｓ（Ｂ２７）ヒトインスリン、及びＤｅｓ（Ｂ３０）ヒトインスリンである。インスリ
ン誘導体は、例えば、Ｂ２９－Ｎ－ミリストイル－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒトインスリン；Ｂ
２９－Ｎ－パルミトイル－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒトインスリン；Ｂ２９－Ｎ－ミリストイル
ヒトインスリン；Ｂ２９－Ｎ－パルミトイル ヒトインスリン；Ｂ２８－Ｎ－ミリストイ
ルＬｙｓＢ２８ＰｒｏＢ２９ヒトインスリン；Ｂ２８－Ｎ－パルミトイル－ＬｙｓＢ２８
ＰｒｏＢ２９ヒトインスリン；Ｂ３０－Ｎ－ミリストイル－ＴｈｒＢ２９ＬｙｓＢ３０ヒ
トインスリン；Ｂ３０－Ｎ－パルミトイル－ＴｈｒＢ２９ＬｙｓＢ３０ヒトインスリン；
Ｂ２９－Ｎ－（Ｎ－パルミトイル－γ－グルタミル）－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒトインスリン
；Ｂ２９－Ｎ－（Ｎ－リトコリル－γ－グルタミル）－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒトインスリン
；Ｂ２９－Ｎ－（ω－カルボキシヘプタデカノイル）－ｄｅｓ（Ｂ３０）ヒトインスリン
、及びＢ２９－Ｎ－（ω－カルボキシヘプタデカノイル）ヒトインスリンである。エキセ
ンジン－４は、例えば、エキセンジン－４（１－３９）、Ｈ－Ｈｉｓ－Ｇｌｙ－Ｇｌｕ－
Ｇｌｙ－Ｔｈｒ－Ｐｈｅ－Ｔｈｒ－Ｓｅｒ－Ａｓｐ－Ｌｅｕ－Ｓｅｒ－Ｌｙｓ－Ｇｌｎ－
Ｍｅｔ－Ｇｌｕ－Ｇｌｕ－Ｇｌｕ－Ａｌａ－Ｖａｌ－Ａｒｇ－Ｌｅｕ－Ｐｈｅ－Ｉｌｅ－
Ｇｌｕ－Ｔｒｐ－Ｌｅｕ－Ｌｙｓ－Ａｓｎ－Ｇｌｙ－Ｇｌｙ－Ｐｒｏ－Ｓｅｒ－Ｓｅｒ－
Ｇｌｙ－Ａｌａ－Ｐｒｏ－Ｐｒｏ－Ｐｒｏ－Ｓｅｒ－ＮＨ2配列のペプチドを意味する。
【０００３】
　エキセンジン－４誘導体は、例えば、以下の化合物リスト：
　Ｈ－（Ｌｙｓ）４－ｄｅｓＰｒｏ３６，ｄｅｓＰｒｏ３７エキセンジン－４（１－３９
）－ＮＨ2；
　Ｈ－（Ｌｙｓ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，ｄｅｓＰｒｏ３７エキセンジン－４（１－３９
）－ＮＨ2；
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）；
　ｄｅｓＰｒｏ３６［ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）；
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）；
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３
９）；
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）
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；
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－４（１－
３９）；
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン
－４（１－３９）；
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセ
ンジン－４（１－３９）；又は
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）；
ｄｅｓＰｒｏ３６［ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）；
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）；
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－（１－３９
）；
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）
；
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキセンジン－４（１－
３９）；
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジ
ン－４（１－３９）；
　ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，ＩｓｏＡｓｐ２８］エキ
センジン－４（１－３９）；
　ここで、基－Ｌｙｓ６－ＮＨ2は、エキセンジン－４誘導体のＣ－末端と結合してもよ
く；
【０００４】
　又は以下の配列のエキセンジン－４誘導体：
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６［Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－
Ｌｙｓ６－ＮＨ2；
　ｄｅｓＡｓｐ２８，Ｐｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８エキセンジン－４（１－３９
）－ＮＨ2；
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３８［Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（
１－３９）－ＮＨ2；
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ａｓｐ２８］
エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ2；
　ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３
９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2；
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ａｓｐ２８］エキセ
ンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2；
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ａｓｐ２８
］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2；
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジ
ン－４（１－３９）－Ｌｙｓ６－ＮＨ2；
　Ｈ－ｄｅｓＡｓｐ２８　Ｐｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５］
エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ2；
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５
，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ2；
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ
２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ2；　
　ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキ
センジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2；
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓ　Ｐｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ２）２
５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2；
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　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｔｒｐ（Ｏ
２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2；
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ａｓｐ２８］エキセンジン
－４（１－３９）－Ｌｙｓ６－ＮＨ2；
　ｄｅｓＭｅｔ（Ｏ）１４，Ａｓｐ２８，Ｐｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８　エキセ
ンジン－４（１－３９）－ＮＨ2；
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，
Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ2；
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ
）１４，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ2；
　ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ａｓｐ２８］エキセ
ンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2；
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，
Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2；
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５，ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ
）１４，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2；
　Ｈ－Ｌｙｓ６－ｄｅｓＰｒｏ３６［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２
８］エキセンジン－４（１－３９）－Ｌｙｓ６－ＮＨ2；
　Ｈ－ｄｅｓＡｓｐ２８，Ｐｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ｔ
ｒｐ（Ｏ２）２５］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ2；
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓ　Ｐｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４
，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ2；
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ
）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－ＮＨ2；
　ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５
，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）６－ＮＨ2；
　Ｈ－（Ｌｙｓ）６－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ）１４，
Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（Ｓ１－３９）－（Ｌｙｓ）６－Ｎ
Ｈ2；
　Ｈ－Ａｓｎ－（Ｇｌｕ）５－ｄｅｓＰｒｏ３６，Ｐｒｏ３７，Ｐｒｏ３８［Ｍｅｔ（Ｏ
）１４，Ｔｒｐ（Ｏ２）２５，Ａｓｐ２８］エキセンジン－４（１－３９）－（Ｌｙｓ）
６－ＮＨ2；
又は前述のいずれか１つのエキセンジン－４誘導体の薬学的に許容可能な塩若しくは溶媒
和物；
から選択される。
【０００５】
　ホルモンは、例えば、ゴナドトロピン（フォリトロピン、ルトロピン、コリオンゴナド
トロピン、メノトロピン）、ソマトロパイン（ソマトロピン）、デスモプレッシン、テル
リプレッシン、ゴナドレリン、トリプトレリン、ロイプロレリン、ブセレリン、ナファレ
リン、ゴセレリンなどのRote Liste、２００８年版、５０章に表示されている脳下垂体ホ
ルモン又は視床下部ホルモン又は規制活性ペプチド及びそれらの拮抗剤である。
【０００６】
　多糖類としては、例えば、グルコサミノグリカン、ヒアルロン酸、ヘパリン、低分子量
ヘパリン、又は超低分子量ヘパリン、若しくはその誘導体、又は硫酸化された、例えば、
上記多糖類のポリ硫酸化形体及び／又は薬学的に許容可能なその塩がある。ポリ硫酸化低
分子量ヘパリンの薬学的に許容可能な塩の例としては、エノキサパリンナトリウム塩があ
る。
【０００７】
　薬学的に許容可能な塩は、例えば、酸付加塩、及び塩基塩がある。酸付加塩としては、
例えば、ＨＣｌ又はＨＢｒ塩がある。塩基塩は、例えば、アルカリ又はアルカリ土類金属
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、例えば、Ｎａ+、又は、Ｋ+、又は、Ｃａ2+から選択されるカチオン、又は、アンモニウ
ムイオンＮ+（Ｒ１）（Ｒ２）（Ｒ３）（Ｒ４）を有する塩であり、ここで、Ｒ１～Ｒ４
は互いに独立に、水素；場合により置換されるＣ１～Ｃ６アルキル基；場合により置換さ
れるＣ２～Ｃ６アルケニル基；場合により置換されるＣ６～Ｃ１０アリール基、又は場合
により置換されるＣ６～Ｃ１０ヘテロアリール基を意味する。薬学的に許容される塩の別
の例は、“Remington's Pharmaceutical Sciences”17編、Alfonso R.Gennaro（編集），
Mark Publishing社，Easton, Pa., U.S.A.，1985 及び Encyclopedia of Pharmaceutical
 Technologyに記載されている。
【０００８】
　薬学的に許容可能な溶媒和物としては、例えば、水和物がある。
【０００９】
　例えば、インスリンに関しては、糖尿病を病む患者は、ペン形注射シリンジを経由して
注射するか、又はポンプを経由して注入するために、ある量のインスリンを必要とし得る
。ある種の公知の再使用可能なペン形薬物送達デバイスに関しては、患者はインスリンを
含むカートリッジをカートリッジホルダの近位端に装填する。このカートリッジが正しく
装填された後、使用者は、その後、薬剤の用量を選択することを求められるかもしれない
。複数の用量がカートリッジから投与され得る。薬物送達デバイスが再使用可能なデバイ
スを含む場合、一度カートリッジが空になると、カートリッジホルダは薬物送達デバイス
から連結を解除され、そして、空のカートリッジは取り外され、そして新しいカートリッ
ジに代替され得る。そのようなカートリッジの大半の供給者は、使用者が空のカートリッ
ジを適切に廃棄することを薦める。薬物送達デバイスが使い捨てデバイスを含む場合、一
度カートリッジが空になると、使用者はデバイス全体を廃棄することを薦められる。
【００１０】
　空のカートリッジの除去と再装填を必要とするそのような公知の自己投与システムは、
ある種の制限を有する。例えば、ある一般に公知なシステムにおいては、使用者は、薬物
送達デバイスなしで、又は間違ったカートリッジの交叉使用を防ぐ機構を有するカートリ
ッジなしで、送達システム内に、新しいカートリッジを装填するだけである。即ち、薬物
送達デバイスは、カートリッジに含まれる薬剤が、本当に、患者が投与する正しいタイプ
の薬剤であるかどうか決定する機構を有さない。あるいは、ある種の公知の薬物送達デバ
イスは、カートリッジ内の正しいタイプの薬剤が、その特定の薬物送達デバイスと一緒に
使用すべきか否かを決定するための機構を示さない。この潜在的な問題は、糖尿病を病む
患者のような、ある年長の患者が、手先の器用さに限界があり得るならば、悪化するかも
しれない。間違った薬剤を識別することは非常に重要である。何故ならば、長時間作用型
インスリンの代わりに短時間作用型インスリンなどの潜在的に間違った薬剤の用量を投与
することは、危害あるいは死すらも、もたらすかもしれない。これは、患者が二つの注射
デバイス、一つは短時間作用型インスリン用、そしてもう一つは長時間作用型インスリン
用のデバイスを有するとき、特に当てはまる。短時間作用型インスリン用のカートリッジ
を長時間作用形インスリン用のデバイス挿入することを防ぎ、逆もまたそうであるように
することは非常に望ましい。
【００１１】
　いくつかの薬物送達デバイス又はシステムは、使用者又は介護人が薬物送達デバイスと
一緒に使用される正しいカートリッジを選択することを支援するため、カラーコーディン
グスキーム使用し得る。しかし、そのようなカラーコーディングスキームは、ある使用者
に対して、特に、糖尿病を病む患者に広くまん延する可能性のある状況の：弱視力又は色
覚異常を病むそのような患者に対して課題をもたらす。
【００１２】
　そのような使い捨てカートリッジで発生するかもしれない別の関心は、これらのカート
リッジが本質的には、標準サイズであり、そしてある公認された地方及び国際標準規格に
準拠して製造することである。結果として、そのようなカートリッジは一般的には標準サ
イズのカートリッジ（例えば、３ｍｌカートリッジ）で供給される。従って、異なった多
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くの供給器により供給され、そして異なった薬剤を含むが、単一の薬物送達デバイスに適
合する多様なカートリッジが存在し得る。ほんの一例の通り、第一の供給器から第一の薬
剤を含む第一のカートリッジは、第二の供給器により提供される薬物送達デバイスに適合
し得る。そのように、薬物送達デバイスが恐らくそのようなカートリッジと一緒に使用す
るために設計されず、又は意図されないことに気付くことなく、使用者が薬物送達デバイ
ス内に間違った薬剤を装填し、その結果、上記薬剤（速効性又は基本型のインスリンなど
）を投与することがあり得るかもしれない。
【００１３】
　その結果、使用者が薬物送達デバイス内へ間違ったタイプの薬剤を装填する潜在的なリ
スクを低下させるための、使用者、医療提供者、介護者、規制当局、及び医療機器供給者
からの要望が高まりつつある。従って、また、その様な薬物送達デバイスから間違った薬
剤（又は、薬剤の間違った濃度）を投与するリスクを低下させる要望も存在する。
【００１４】
　従って、カートリッジ及び／又はカートリッジホルダをその薬剤タイプに対して、物理
的に専用化し、又は機械的にコード化し、及び専用の、又は希望しないカートリッジの交
叉使用を防ぐためにカートリッジ及び／又はカートリッジホルダ上に提供されるコード化
機能のみを受け入れ、又は起動させる注射デバイスを設計するための一般的な必要性が存
在する。同様に、また、薬物送達デバイスを、特定の薬剤を含む公認のカートリッジとの
み使用し、一方、また、希望しないカートリッジとの交叉使用を防ぐことを可能にする専
用カートリッジの一般的な必要性が存在する。
【００１５】
　また、カートリッジが非公認の薬剤又は薬物送達デバイスと一緒に使用できることに、
カートリッジが損なわれない（not compromised）ように、改ざんすることが困難である
専用カートリッジを提供する一般的な必要性が存在する。その様なカートリッジは、改ざ
んすることが困難であるかもしれないので、それらが、また、偽造するリスクを低下させ
、即ち、偽造者に非規制の薬剤を運ぶ製品を提供することを困難にするであろう。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１６】
　本開示により解決されるべき問題は、使用者の安全性が向上したカートリッジホルダシ
ステム及び流体送達デバイスを提供することである。
【課題を解決するための手段】
【００１７】
　一つの態様はコード化カートリッジホルダシステムに関する。コード化カートリッジホ
ルダシステムは、カップリングを含み得る。カップリングは、近位端を有し得る。カップ
リングは遠位端を有し得る。カップリングは、内壁を有し得る。内壁は、穴を画成し得る
。穴は、近位端から遠位端へ伸び得る。カップリングの近位端は、流体送達デバイス、例
えば、ペン形注射器などのペン形デバイスの用量設定部分に解除可能に又は恒久的に取り
付けるために構成され得る。カップリングは少なくとも一つの、好ましくは、複数のキー
付きコネクタ（keyed connector）を含み得る。キー付きコネクタは、内壁上に、好まし
くは、内壁の遠位端上に提供され得る。キー付きコネクタは、カップリングの主縦軸に沿
って配向し得る。特に、キー付きコネクタの軸方向の範囲は、キー付きコネクタの角度方
向の範囲より大きいかもしれない。コード化カートリッジホルダシステムは、カートリッ
ジホルダを含み得る。カートリッジホルダは、近位端を含み得る。カートリッジホルダ、
好ましくは、カートリッジホルダの近位端は、少なくとも一つの、好ましくは、複数の対
応するキー付きコネクタを有し得る。対応するキー付きコネクタは、カップリング上のキ
ー付きコネクタと合致し得る。特に、カップリング上のキー付きコネクタは、近位端を有
するカートリッジホルダを取り付け、そしてカップリング上でキー付きコネクタと合致す
る対応するキー付きコネクタを含むように構成され得る。
【００１８】



(8) JP 5813097 B2 2015.11.17

10

20

30

40

50

　一つの可能性のある構成において、カップリング上のキー付きコネクタは、三つの、好
ましくは、等間隔のスロットを含み得る。カップリング上のキー付きコネクタは、四番目
のスロットを含み得る。四番目のスロットは、角度αで等しく間隔を空けて置かれた三つ
のスロットの内一つとオフセットし得る。対応するキー付きコネクタは、好ましくは、半
径方向の突起又は他の突起であってもよい。対応するキー付きコネクタは、カートリッジ
ホルダの外ブッシング面の周囲に位置し得る。カートリッジホルダをカップリングと適切
に係合するために、三つの、好ましくは、半径方向の突起があり得る。突起はカートリッ
ジホルダの近位端上に配置され得る。三つの突起は、また、互いに、均等に間隔を空けて
置かれ得る。カートリッジホルダは、第四の突起を含み得る。第四の突起は、αに等しい
角度で三つの等間隔に置かれた突起の一つからオフセットされ得る。この方式において、
カートリッジホルダの近位端は、錠前、即ち、カップリングの遠位端、に適合するキーの
様に作動し得る。もちろん、スロット及び突起は逆転してもよく、即ち、スロットは、カ
ートリッジホルダのブッシング面及びカップリング上の突起で提供され得る。その上、ス
ロットと突起間の係合は、バイオネット嵌合、スナップロック、ねじり嵌合、又はこれら
のタイプのカップリングの組合せなどの類似の方式で共に嵌合し得る。
【００１９】
　好ましくは、カップリングは、恒久的に注射デバイスの用量設定部分に取り付けられる
。あるいは、カップリングは、注射デバイスの用量設定部分の遠位端を含むハウジングに
対して、取り外し可能であり、又は一体的であり得る。取り外し用として構成されるとき
、カップリングの近位端は、好ましくは、流体送達デバイスの用量設定部分に取り外し可
能に取り付けるように構成される連結器を有してもよい。連結器は、最も好ましくは、ス
ナップばめ（snap fit）コネクタである。スナップばめコネクタは、流体送達デバイスの
用量設定部分上の対応するスナップばめコネクタと係合するように構成され得る。カップ
リングがデバイスの用量設定部分に連結するや否や、カップリングは、薬物送達デバイス
に関して、回転に対して固定され得る。カップリングの遠位端において、スナップロック
又はバイオネット接続具又は両者の組合せなどの一つ又はそれ以上の解除可能な連結器が
存在し得る。一つ又はそれ以上のこれらの解除可能な連結器をカップリングのキー付きコ
ネクタ及びカートリッジホルダと組み合わせることは望ましいかもしれない。
【００２０】
　別の実施態様において、流体、好ましくは、例えば、インスリンなどの薬剤のカートリ
ッジを受け入れることができる遠位端及び近位端を有するカートリッジホルダに加えて、
上記のコード化カートリッジホルダシステムが存在する。カートリッジホルダの近位端は
、カップリング上でキー付きコネクタに合致する対応するキー付きコネクタを有し得る。
ホルダの遠位端は、内壁を有し得る。内壁は、機械的コーディングを含み得る。機械的コ
ーディングはカートリッジアセンブリと係合するように構成され得る。一つの実施態様に
おいて、機械的コーディングは、三個の、好ましくは、等間隔の突起又はスロットを含み
得る。機械的コーディングは、更に、第四の突起、又は角度βで三つの等間隔の突起又は
スロットの一つからオフセットされるスロットを含み得る。最も好ましいシステムにおい
て、カートリッジアセンブリが存在する。カートリッジアセンブリは遠位端を有し得る。
カートリッジアセンブリ、好ましくは、カートリッジアセンブリの遠位端は、三つの、好
ましくは、等間隔の半径方向のスロット又は突起を含み得る。カートリッジアセンブリ、
好ましくは、カートリッジアセンブリの遠位端は、第四のスロット又は突起を含み得る。
第四のスロット又は突起は、βに等しい角度で三つの等間隔のスロット又は突起の一つか
らオフセットされ得る。カートリッジアセンブリ上の突起又はスロットは、カートリッジ
ホルダの内壁上での機械的コーディングに合致するように構成され得る。
【００２１】
　キー付きコネクタ又は機械的コーディングの具体的形状、サイズ又は形態は、本開示に
不可欠ではなく、従って、カップリングがカートリッジホルダの近位端にキー固定される
ならば、多数の形状又はデザインは使用し得て、そしてカートリッジアセンブリがシステ
ムの一部であるそれらの例において、カートリッジアセンブリの遠位端は、カートリッジ
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ホルダの遠位端の内壁にコード化される。カップリング及びカートリッジホルダは、複数
の本体又は部分を含んでもよく、それぞれは、より硬い／剛直な部分を有する必要性に基
づいて、様々な材料の構造を有する。カップリング及び関連するカートリッジホルダの好
ましい材料は、ＰＰ、アセタール、ポリアミド、ポリアセタール（デルリン）、アクリロ
ニトリル－ブタジエン－スチレン（ＡＢＳ）などのプラスチック、あるいは、亜鉛。マグ
ネシウム、又はアルミニウムなどの金属、及び更にこれらの材料のそれぞれの混合物を含
むグループから選択されるものを含む。
【００２２】
　更なる態様は、流体送達デバイスに関する。流体送達デバイスは、ペン形デバイス、特
に、ペン形注射器であり得る。流体送達デバイスは、用量設定部分を含み得る。流体送達
デバイスは、前述のコード化カートリッジホルダを含み得る。カートリッジはカートリッ
ジホルダを含み得る。カップリングの近位端は、恒久的に、又は解除可能に用量設定部分
に連結し得る。カップリングの遠位端は、恒久的に、又は解除可能にカートリッジホルダ
に連結し得る。
【００２３】
　好ましい実施態様によると、近位端、遠位端、及び近位端から遠位端へ伸びる穴を画成
する内壁を有するカップリングを含むコード化カートリッジホルダシステムが提供される
。近位端は流体送達デバイスの用量設定部分に取り付けるように構成される。内壁の遠位
端は複数のキー付きコネクタを有する。コード化カートリッジホルダシステムは、カップ
リング上でキー付きコネクタに合致する対応するキー付きコネクタを有する近位端を有す
るカートリッジホルダを含む。
【００２４】
　好ましい実施態様によると、近位端、遠位端、及び内壁を有するカップリングを含むコ
ード化カートリッジホルダシステムが提供される。内壁は複数のキー付きコネクタを含み
、そして近位端は流体送達デバイスの用量設定部分に取り付けるように構成される。コー
ド化カートリッジホルダシステムは、カップリング上で設けられるキー付きコネクタに合
致するように適合され、配置される対応するキー付きコネクタを含むカートリッジホルダ
を含む。
【００２５】
　好ましい実施態様によると、近位端、遠位端、及び近位端から遠位端へ伸び得る穴を画
成する内壁を含むコード化カートリッジホルダシステムが提供される。近位端は、流体送
達デバイスの用量設定部分を取り付けるように構成される。内壁の遠位端は、複数のキー
付きコネクタを有する。コード化カートリッジホルダシステムは、遠位端及び近位端を有
するカートリッジホルダを含み、ここで、近位端はカップリング上でキー付きコネクタに
合致する、対応するキー付きコネクタを有し、そしてここで、遠位端は機械的コーディン
グを含む内壁を有する。
【００２６】
　好ましい実施態様によると、用量設定部分及び前述のコード化カートリッジホルダシス
テムを含む流体送達デバイスが提供される。カートリッジはカートリッジホルダ内に含ま
れる。カップリングの近位端が用量設定部分に連結され、そしてカップリングの遠位端が
カートリッジホルダに連結される。
【００２７】
　これら並びに本開示の様々な態様の他の利点は、添付の図面を適切に参照して、次の詳
細な記述を読むことにより当業者には明確になるであろう。
【００２８】
　本開示の範囲は、特許請求範囲の内容で規定される。開示は特定の実施態様に限定され
ず、異なった実施態様のエレメントのいかなる組合せも含む。その上、開示は、請求項の
いかなる組合せも、そして請求項により開示された機能のいかなる組合せも含む。
【００２９】
　典型的な実施態様は、図面を参照して本明細書で記載される：
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【図面の簡単な説明】
【００３０】
【図１】典型的はペン形薬物送達デバイスを図示する。
【図２】図１に示すペン形薬物送達デバイスに連結し得るカップリングの一実施態様の透
視図を示す。
【図３】図２で示すカップリングとの係合のためのキー付きコネクタの一実施態様を備え
たカートリッジホルダの透視図を示す。
【図４】機械的コーディングの一実施態様を示すカートリッジホルダの内側の遠位端の端
面図を示す。
【図５】図４に示すコーディングに対応する機械的コーディングを有するカートリッジア
センブリの遠位端の一実施態様を示す。
【発明を実施するための形態】
【００３１】
　図１を参照して、ペン形シリンジの形状における薬物送達デバイス１０を示す。薬物送
達デバイス１０は、用量設定機構１２、カートリッジホルダ１４及びカップリング及び取
り外し可能なキャップ１６を含む。カートリッジホルダ１４の近位端１５及び用量設定機
構１２に取り付けられるカップリング１の遠位端３は、取り外し可能に一緒に固定される
。ペン形シリンジは再使用可能な、又は使い捨てペン形シリンジを含み得る。シリンジは
、再使用可能デバイスを含むところでは、カートリッジホルダ１４及び用量設定機構は、
取り外し可能に共に連結される。使い捨てデバイスにおいて、それらは、恒久的に、共に
連結される。図１において、用量設定機構１２は、用量が注射されるとき、回転するねじ
付きピストンロッドなどのピストンロッド１９を含む。
【００３２】
　事前に設定された用量を注射するために、両頭ニードルアセンブリ（図示されていない
）は、カートリッジホルダ１４の遠位端１８に取り付けられる。好ましくは、ホルダ１４
の遠位端１８は、ニードルアセンブリがホルダ１４の遠位端１８に取り外し可能に取り付
けられ得るように、ねじ山２１（又は、スナップロック、スナップフィット、フォームフ
ィット、又はバイオネットロック機構などの他の好適な連結機構）を含む。薬物送達デバ
イス１０が使用されないとき、取り外し可能キャップ１６は、カートリッジホルダ１４上
に解除可能に保持できる。
【００３３】
　図２はカップリング１の一例を示す。カップリング１は遠位端３及び近位端２を有し、
そして内面又は内壁４を有する管形状である。内面４の近位端２において、ねじ山で示す
、用量設定機構１２に取り付けるための連結手段７が存在する。一度カップリング１が用
量設定機構１２に取り付けられると、用量設定機構１２に対するカップリング１の回転が
阻止される。前述の通り、好ましくは、用量設定機構１２への取り付けは、恒久的又は二
者択一的であり、カップリング１は、用量設定機構１２のハウジングの遠位部分に一体化
されている。カップリング１は、注射デバイス１０の用量設定部分に恒久的に取り付けら
れ得るが、それは、同タイプの異なったカートリッジアセンブリと嵌合するように構成さ
れる。カップリング１の内面４の遠位端３は、キー付きコネクタ５及び少なくとも一つの
オフセットキーで固定された連結器６の第一グループを有する。キー付きコネクタ５の第
一グループは、カップリング１の内周に、均等に間隔を空けて置かれる。これらのキー付
きコネクタ５は、内面４上にスロット又はくぼみとして示されるが、しかし、多様な形状
及び形態が使用でき得る。オフセットキーで固定された連結器６は、等間隔のキー付きコ
ネクタ５のいずれか一つから角度αの間隔を空けて置かれる。角度αは、例えば、０°と
１８０°の間のいかなる角度であってもよい。好ましくは、角度αは４５°である。キー
付きコネクタ５、６は、カップリング１の主縦軸に沿って配向する。特に、キー付きコネ
クタ５、６の軸方向の程度は、角度方向の程度より大きい。
【００３４】
　カップリング１は、カートリッジホルダ１４にキー固定され、取り外し可能に取り付け
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られるような形体を構成する。カートリッジホルダ１４は、図３で示す通り、遠位端２３
及び近位端２２を有する。近位端２２において、カップリング１上のキー付きコネクタ５
及び６に対応するセットのキー付きコネクタ５′及び６′を含むブッシング面９が存在す
る。カートリッジホルダ１４をカップリング１に連結することを可能にするため、連結器
６′は、等間隔の連結器５′の一つからαに等しい角度をオフセットされなければならな
い。一つ又はそれ以上のキー付きコネクタ５′、６′は、カートリッジホルダ１４をカッ
プリング１に確実に取り付けることを可能にするため、スナップフィット又はバイオネッ
トロック機能を含むことができる。好ましくは、キー付きコネクタ５′及び６′の形状及
びサイズは、「グローブ‐イン‐ハンド」嵌合を実施する、又は対応するキー付きコネク
タ５、６との連結を確実にするように構成される。
【００３５】
　カートリッジホルダ１４は、カートリッジアセンブリ２０を確実に受け取り、そして保
持するように寸法が決められ、構成されるキャビティを画成する内壁８を有する（図５参
照）。一つの好ましい実施態様において、キャビティの遠位端２３において、図４で示す
通り、カップリング１及びブッシング面９上のキー付きコネクタ５、６及び５′、６′と
類似の機械的コーディングがある。機械的コーディングは、三つの等間隔のスロット２７
及びオフセットスロット２８を含む。オフセットスロット２８は、一つのスロット２７か
ら角度βに位置する。角度βは、例えば、０°と１８０°の間のいかなる角度であっても
よい。好ましくは、角度βは、４５°である。
【００３６】
　対応するカートリッジアセンブリ２０（図５参照）は、カートリッジホルダ１４内に嵌
合するように構成される。一般的には、アセンブリ２０は、可動栓３０又はカートリッジ
の近位端をシールするピストンを有する中空のカートリッジを含む。カートリッジは、普
通は、ガラスで製造され、そして一般的に、遠位端２４から近位端２５へ伸び、そして管
状バレルより直径が小さいネック部分２６を有する（図５参照）管状バレルを含む。ネッ
ク部分２６は、好ましくは、カートリッジホルダ１４のキャビティの遠位端において見出
されるコーディングに対応する機械的コーディング部分を有する。一つの好ましい実施態
様は、カートリッジホルダ１４の内側の遠位端上のスロット２７及び２８に対応する半径
方向の突起２７′及び２８′を含む（図４参照）。カートリッジアセンブリ２０の遠位端
上のコーディングは、カートリッジのネック部分２６の外壁に締りばめを形成するいかな
る公知の材料からでも製造できる。許容可能な材料は、ネック２６の遠位端において、円
周状のビーズの周囲に、折り目を付け、又は締りばめをおこなえる金属を含む。もちろん
、カップリングと同様に、カートリッジアセンブリ２０とカートリッジホルダ１４上のス
ロット／突起は、図で示すものから逆転できる。
【００３７】
　注射又は用量の投与の間、カートリッジ内でストッパ／栓３０に作用する軸方向の力は
、流体をカートリッジから、カートリッジホルダ１４の遠位端１８上に取り付けられた両
口の（double-ended）針などの投与境界面を通して推進させる。そのような軸方向の力は
、用量設定部材１２と同調して作動するピストンロッド１９により提供され得る。
【００３８】
　カートリッジホルダキャビティを画成するカートリッジホルダ１４の部分は、図１にお
いてＤ１の３４で示される実質的に一様な直径である。この直径は、好ましくは、カート
リッジアセンブリ２０の直径より若干大きい。カートリッジホルダ１４の内部は、内側に
伸びた環状部分、又はカートリッジアセンブリ２０がカートリッジホルダ１４内で動くこ
とを阻止するように寸法が決められる停止部を含むことができる。この方式において、カ
ートリッジアセンブリ２０がカートリッジホルダ１４のキャビティ内に装填され、そして
カートリッジホルダ１４が、その後、用量設定部材１２に連結されるとき、カートリッジ
アセンブリ２０は、カートリッジキャビティ内に確実に保持されるであろう。
【００３９】
　薬剤の多くの用量は、カートリッジアセンブリ２０から投与され得る。好ましくは、カ
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ートリッジアセンブリ２０は、一日当たり一回又はそれ以上の頻度で投与しなければなら
ないタイプの薬剤を含む。そのような薬剤の一つがインスリンである。
【００４０】
　用量設定機構１２は、用量設定機構１２の近位端において用量設定器１７を含む。一つ
の好ましい配置において、用量設定器１７は、用量を設定するために回転する。この設定
された用量を投与するために、使用者は、カートリッジホルダ１４の遠位端上に両頭針を
含むニードルアセンブリを取り付ける。この方式において、ニードルアセンブリは、カー
トリッジアセンブリ２０の遠位端でシール／セプタムを穿孔し、従って、薬剤と液体連通
になる。使用者は、設定用量を注射するために用量設定器１７を押す。同一の用量設定及
び用量投与手法が、カートリッジアセンブリ２０における薬剤が消費され、その後、新し
いカートリッジアセンブリをデバイスに装填しなければならなくなるまで続く。空のカー
トリッジアセンブリ２０を交換するために、使用者が、用量設定機構１２からカートリッ
ジホルダ１４を取り除くことを要求される。
【００４１】
　キー付きコネクタ５、５′、６、６′、及び、場合により、カートリッジホルダ１４の
内側にある機械的コーディング２７．２８を採用することは、多くの利点を提供する。例
えば、カップリング１に、キー付きコネクタ５、５′、６、６′を導入することにより、
カートリッジホルダ１４の近位端は、カートリッジアセンブリ２０の近位端でのみコーデ
ィングシステムを使用することにより、適用され得るものより、頑丈で細かいコーディン
グスキームを可能にし得る。
【００４２】
　カップリング１とカートリッジホルダ１４の間、及びカートリッジホルダ１４とカート
リッジアセンブリ２０の間で、活用されるキー付きコネクタ５、５′、６、６′の一つの
利点は、そのようなコーディングシステムが標準的なカートリッジアセンブリ２０をコー
ド化カートリッジホルダ１４と、そしてまた、流体送達デバイスに取り付けたコード化カ
ップリングを備えた標準的なカートリッジホルダと一緒に使用することを阻止することで
ある。例えば、使用者がコード化カップリング１内にコード化されていないカートリッジ
ホルダを挿入することを試みる場合、使用者は連結することができなくなる。結果として
、それにより、デバイス１０の用量設定部材１２へのカートリッジホルダ１４の組立ては
阻止され得る。
【００４３】
　カートリッジアセンブリ２０とカートリッジホルダ１４の間に機械的コーディングを有
する別の利点は、両頭針がカートリッジホルダ１４の遠位端上に取り付けられるとき、カ
ートリッジホルダ１４の遠位端において、受け入れるねじ山にニードルアセンブリをねじ
締めすることにより発生するかもしれないカートリッジアセンブリ２０の回転を阻止する
ことである。
【００４４】
　主としてインスリン市場を目的とするけれど、本開示は他の薬物に適用され得る。本開
示は、次の例：
　カートリッジ（例、３ｍｌの円筒状ガラスカートリッジ）及び分離したホルダを備えた
ペン形注射器；
　ホルダが一次包装で使い捨てられるように、ホルダにおいて取り外し不能に保持される
カートリッジ（例、３ｍｌの円筒状ガラスカートリッジ）を備えたペン形注射器；
　一次包装が、直接ペン形注射器を、例えば、射出成形されたポリマーカートリッジを装
着するペン形注射器；
　いかなるタイプのリザーバ又は一次包装、例えば、吸入器、ポーチを備えたいかなるタ
イプの薬物送達デバイス；
を含む様々なデバイスに適用され得る。
【００４５】
　そのコーディング機能を備えた本開示は、多くの利点をもたらす。例えば、提案された
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コード化部分は、使用者に薬剤間の区別を支援し、それにより、送達デバイスが、デバイ
スが意図した薬剤とのみ一緒に使用できることを確実にすることに役立つ。従って、カー
トリッジに適用したシステムで以って、間違った、又は希望しない境界面を有するカート
リッジを装填することによるカートリッジの他のいかなる薬剤と混同されるのを防ぐ。
【００４６】
　コード化部分は、また、低コストのコーディング機構をもたらす。何故ならば、提案さ
れたキー固定インサートは多くの部品を必要とせず、そしてコスト効率の良い方法で製造
できる。更にその上、使用され得る部品間で非常に多くの異なったコーディング構成が存
在する。結果として、提案されたコーディングスキームで以って、多くの薬剤が互いに識
別できる。加えて、使用者が間違ったカートリッジを異なったカートリッジ用に設計した
カートリッジホルダ内に装填するように企てた場合、使用者は、組立プロセスの初期段階
において警告されるであろう。
【００４７】
　また、本開示は、使い捨てカートリッジホルダ又は使い捨てデバイス内にカートリッジ
を挿入するとき、製造中の間違いを防ぐために使用できる。主本体及び第二本体の構造材
料は薬剤と両立でき、そしてコーディング機能はこれらの本体上にあるので、薬剤が非両
立の材料と接触するリスクが無くなる。機械的コーディングがカートリッジの内側に固定
されるので、コード化機能はカートリッジアセンブリを破壊することなしで取り除くこと
はできない。それ故、デザインは相対的に不正開封防止になる。
【００４８】
　本開示の典型的な実施態様が記載された。しかし、当業者ならばそのような配置に対す
るある種の変更又は改良が実施され得ることを認識するであろう。ほんの一例で示す通り
、本明細書で議論した一つの好ましい配置のある種のコーディングエレメントは、一配置
から、そして他の配置のある種のコーディング配置と組み合わせて得られる。
【００４９】
　しかし、当業者なら更なる変更、改良、補正及び／又は追加は、特許請求範囲で規定さ
れる本開示の真の範囲及び精神から離れることなく本開示の配置に対して実施でき得るこ
とを理解するであろう。
【００５０】
　参照番号：
　１：カップリング；
　２：近位端；
　３：遠位端；
　４：内面；
　５：キー付きコネクタ；
　５′：キー付きコネクタ；
　６：キー付きコネクタ；
　６′キー付きコネクタ；
　７：ねじ山；
　８：内壁；
　９：ブッシング面；
　１０：薬物送達デバイス；
　１２：用量設定機構／用量設定部材；
　１４：カートリッジホルダ；
　１５：近位端；
　１６：取り外し可能キャップ；
　１７：用量設定器；
　１８：遠位端；
　１９：ピストンロッド；
　２０：カートリッジアセンブリ；
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　２１：ねじ山；
　２２：近位端；
　２３：遠位端；
　２４：遠位端；
　２５：近位端；
　２６：ネック部分；
　２７：スロット；
　２７′：半径方向の突起；
　２８：スロット；
　２８′：半径方向の突起；
　３０：可動栓／ストッパ；
　３４：Ｄ１；

【図１】

【図２】

【図３】

【図４】
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